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इस भाग में भिन्न पृष्ठ संख्या की जाती है जिससे कि यह अलग संकलन के रूप में 

रखा जा सके 
Separate Paging is given to this part in order that it may be filed as a 

sepante compilation 
= - = - - -- : = . - - - - -- -- - - -- - - - - - - = - = - .. - - - 
स्वास्थ्य और परियार कल्याण मंत्रालय 

किन्हीं ऐसे आक्षेपों या सुझावों पर, जो इस प्रकार 

गिनिर्दिष्ट अवधि की समाप्ति से पहले उक्त प्रारूप नियमों 
( मास्थ्य विभाग ) 

की बाबन किमी व्यक्ति से प्राप्त होंगे , केन्द्रीय सरकार विचार 
नई दिल्ली , 13 अगस्त , 1987 

करेगी । 
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अधिसूचना 


प्रारूप नियम 


सा . का . नि . 708 ( अ ) : - औषधि बार प्रसाधन , 
सामग्री नियम , 1945 का और संशोधन करने के लिए 
कतिपय नियों का निम्नलिखित प्रारूप जिसे केन्द्रीय सरकार, 
औषधि तकनीकी सलाकार बोर्ड से परामर्श करने के पश्चात 
गोषधि और प्रसाधन सामग्री अधिनियम , 1940 ( 1840 का 

3 ) की धारा 12 और घ रा 33द्वारा प्रदत्त शक्तियों का प्रयोग 
करते हुए , बनाना चाहती है, उक्त धाराओं की अपेक्षा 
नुसार ऐसे सलो व्यक्तियों को जानकारी के लिए प्रकाशित 
फिया जाता है, जिनके उससे प्रभावित होने की संभावना 
है और इसके द्वारा यह सूचना दी जाती है कि उक्त प्रारूप 
नियमों पर उस जारीख मे , जिसको उस राज्यपत्र की प्रतियां , 
जिसमें यह अधिसूचना प्रकाशित की जाती है, जनता को 
उपलब्ध करा दी जाती हैं नीम दिन की अवधि की समाप्ति 
पर या उसके पश्चात विचार किया जायगा ; 


1. हा नियमों का संक्षिप्त नाम औषधि और प्रसाबम 
मामग्री ( संशोधन ) नियम, 1987 है । 

2 अंषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1045 में 
नियम 94 में उपनियम ( 1 ) 2 खंड ( प ) के परमात 
निम्नलिखित परन्तुक अंतःस्थापित किया जायगा , अर्थात् : 

___ " परन्तु जहां कोई औषधि जो अनुसूची " X " 
में विनिर्दिष्ट नहीं है , परेषिती द्वारा विनिर्माता के 
नाम और पते महित लेबल लगाए जाने के लि 
अपेक्षित नहीं हैं , वहां पैकेज या आधानों पर नियम 
21 में उल्लिखित अनुशासन प्राधिकारी द्वारा यया 

अनुमोदित कोई कोड सं० लगा होगा । " 
टिप्पणः 1- 51- 979 तक यथासंशोधित औषधि और 

प्रसाधन सामग्री नियम , 1945. स्वास्थ्य और परिवार 
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कल्याण मंत्रानय ( स्वास्थ्य विभाग ) के जिसमें औषधि 
प्रमाधन मामग्री अधिनियम और नियम ( पीडीजीएच 
एम 61 ) भी अंतविष्ट है, प्रकाशन में दिया गया 
है , तत्पश्चात् उक्त नियमों का मंशोधन भारत 
के राजपत्र भाग II , खंड 3 (i ) में प्रकाशित निम्न 
लिखित अधिसूचनाओं द्वारा किया गया है, अर्थात् - -- 


MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY 

WELFARE 
( Department of Health ) 
New Delhi, the 13th August, 15 ... 

NOTIFICATION 


1. सा०का०नि० 1241 तारीख 6 - 10 - 79 


G . S . R . 708 ( E ). — The following draft of certain 
rules further to amend the Drugs and Cosmetics 
Rules , 1945 , which the Central Government proposes 
to make after consultation with the Drugs Technical 
Advisory Board , in exercise of the powers conferred 
by sections 12 and 33 of the Drugs and Cosmetics 
Act, 1940 ( 23 of 1940), is hereby published ar re 
quired by the said sections , for the information of all 
persons likely to be affected thereby , and notice is 
hereby given that the said draft rules will be taken 
into consideration on or after the expiry of a period 
of thirty days from the date on which the copies of 
the Official Gazette in which this Notification is 
published are available to the public ; 

Any objection or suggestion which may be reccived 
from any person with respect to the said draft rules 
before the expiry of the period so specified will be 
taken into consideration by the Central Govern 
ment . 


2 मा० का०नि० 1242 तारीख 6-10- 79 
3. मा०का०नि० 1243 तारख 6 - 10 -79 
1. मा०का०नि० 1281 तारीख 12- 10- 79 
5 , मा०का०नि० 430 तारीख 19- 4 - 80 
6. मा०का . नि . 779 तारीख 26- 7- 80 
7. साका०नि० 540 ( अ ) तारीख 22- 9- 80 
8. मा . का . नि . 680 ( अ ) तारीख 5- 12- 80 
9. सा . का . नि , 681 ( अ ) तारीख 5- 12-80 
10. मा०का०नि० 682 ( अ ) तारीख 5-12- 80 
11. सा . का .नि० 27 ( अ ) तारीख 17- 1- 81 
12. सा०का०नि० 478 ( अ ) तारीख 6 - 8- 81 
13. सा०का०नि० 62 ( अ ) तारीख 15- 2-82 
14 . सा०का०नि० 462 ( अ ) 22- 6 - 82 
15. मा०का०नि० 510 ( अ ) तारीख 26- 7-82 
16. मा०का०नि० 13 ( अ ) तारीन 7-1-83 
17. सा०का०नि० 318 ( अ ) तारीख 1- 5- 84 
18. सा०का०नि० 331 ( अ ) तारीख 8-5- 84 
19. सा०का०नि० 460 ( अ ) तारीख 20- 6- 84 
20. सा० का०नि० 487 ( अ ) तारीख 2- 7- 84 
21. सा०का०नि० 89 ( अ ) तारीख 16- 2-85 
22. सा०का०नि० 788 ( अ ) तारीख 10- 10-85 
23. मा०का०नि० 17 ( अ ) तारीख 7-1- 86 
24. सा०का०नि० 1049 ( अ ) तारीख 29- 8-86 
25. सा०का०नि० 1060 ( अ ) तारीख 5- 9- 86 
26. सा०का०नि० 1115 ( अ ) तारीख 30- 9- 86 
27. सा०का०नि० 71 ( अ ) तारीख 30- 1-87 
28. सा०का०नि० 570 ( अ ) तारीख 12- 6-87 


DRAFT RULES 
1 . These rules may be called the Drugs and Cos 
metics ( Amendment ) Rules, 1987 . 

2 . In the Drugs and Cosinetics Rules, 1945 , in 
sub -rule ( 1) of rule 94 , after clause (d ), the following 
proviso shall be inserted , namely : -- 
“ Provided that where it drug , not specified in 

Schedule X , is required by the consigare 
to be not labelled with the name and address 
of the manufacturer, the labels on packa 
ges or containers shall bear a code number 
as approved by the licensing authority 
mentioned in Rule 21." 


Note : The Drugs and Cosnictics Rules, 1945 , as 

amended upto 1 - 5 - 1979 , is contained in the 
publication of the Ministry of Health and 
Family Welfare (Department of Health ) 
containing the Drug and Cosmetics Act 
and the Rules ( PDGIHS 61) . Subsequently 
the said rules have been amended by the 
following Notifications published in Part 
II Section 3 (i ) of the Gazette of India , 
namely : 


J. G. S. R. 1241 Dated 6- 10 - 1979 
2. G. S. R. 1242 Dated 6- 10- 1979 
3. G . S. R. 1243 Dated 6 -10 - 1979 
4 . G . S. R. 1281 Dated 12 - 10 -197 ) 
5 . G. S. R . 430 Dated 19 - 4 - 1980 


[ मं . एक्म- 11013/2/ 87- डी एम एम एण्य पी एफ ए] 

एम . वी सुब्रहमणियन , संयुक्त सचिव 


6. G . S. R. 779 Dated 26 - 7 - 80 
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7 . G .S .R . 540 ( E ) Dated 22 -9 -80 
8 . GS.R . 680 ( E ) Dated 5 - 12-80 
9. G .S.R . 681(E ) Dated 5- 12 -80 
10 . G .S .R . 682 ( E ) Dated 5 - 12 - 80 
11. G .S.R , 27 (E ) Dated 17- 1-81 
12. G .S.R . 478 (E ) Dated 6 -8 -1981 
13. G .S.R . 62( E ) Dated 15 -2- 1982 
14 . G .S .R . 462 ( E ) Dated 22 -6 - 1982 
15 . G . S. R . 510 ( E ) Daled 26 -7 - 1982 
16 . G .S .R . 13 ( E ) Dated 7 - 1- 1983 
17 . G .S .R . 318 ( E ) Dated 1 -5 - 1984 . 
18 , G .S .R . 331( E ) Dated 8 -5 - 1984 
19 . G .S.R . 460 (E ) Dated 20 -6 -1984 
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- - - - - 

20 . G .S . R . 487 (2 ) Dated 2 - 7 - 1984 
21 . G .S .R . 39 (E ) Dated 16 -2 - 1985 
22 . G .S .R . 788 ( E ) Dated 10 - 10 - 1985 
23 . G .S .R , 17 (E ) Dated 7 - 1- 1986 
24 . G . S. R . 1049 (E ) Dated 29 -8 - 1986 
25 . G .S .R . 1060 ( E ) Dated 5 -9 - 1986 
25. G .S .R . 1115 (E ) Dated 30 - 9- 1986 
27. G . S. R , 71(E ) Dated 30 - 1 - 1987 
28. G .S.R . 570 ( E ) Dated 12-6 -87 
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S . V . SUBRAMANIYAN , Jt. Secy . 
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